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Le Groupe de Discussion des Pharmacopées (GDP)rnjidbapée européenne (Ph. Eur),
Pharmacopée japonaise (JBited States Pharmacopei@SP)] s'est réuni parallelement a la
rencontre des groupes d'experts édinational Conference on Harmonisati¢iCH).

A lissue de cette rencontre, le bilan de I'harrsatdn internationale est de 27 chapitres généraux
sur 34 et 40 monographies d'excipients sur 63. tdrision du chapitre générBlissolutiona été
signée, ainsi que des corrections relatives au iithaflectrophorése capillaireet, pour les
excipients, des révisions des monograpRashydroxybenzoate de butykcide citriqueanhydre

et Acide citrique monohydrat€es deux dernieres révisions sont le résultaéexamen effectué par

le GDP sur les monographies d'excipients harmosjisdans l'objectif d'aller plus loin dans
I'harmonisation des monographies déja signées.

Interaction GDP/ICH Q4B

L'harmonisation est aujourd’hui réalisée sur 9XEshapitres généraux identifiés dans le Guideline
ICH Q6A. Le GDP ayant transmis au groupe Q4B leapithes Masse volumique vrac / apres
tassemenét Endotoxines bactériennele Q4B a été en mesure de signer les deux taxitégape 2.

Le GDP a par ailleurs une nouvelle fois souligimédbrtance d'assurer la cohérence des positions
réglementaires concernant les textes harmonisés.deleur réunion conjointe, le GDP et le Q4B
ont réflechi a de nouvelles possibilités d'accéléedéclaration d'interchangeabilité réglementaire
des textes de pharmacopée.

Autres questions

Les trois pharmacopées ont également débattu, entires sujets, des impuretés métalliques
élémentaires et des risques de contamination deipiexts par la mélamine. La question des

meéthodes relatives aux essais de viscosité, airescglle de méthodes alternatives potentielles pour
la caractérisation des propriétés rhéologiquesreipients, ont également été abordées.

Excipients

Une réunion s'est déroulée dans la journée du itOguec la Fédération IPEQn{ernational
Pharmaceutical Excipients Counyifjui regroupe les IPEC d'Amérique, d'Europe elajon. Parmi

les sujets de discussion ont notamment figuré éék cellulosiques, les povidones, les essais de
viscosité et la mélamine.

La prochaine réunion du GDP se déroulera en nove2mt0 a Fukuoka, Japon.
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Organisation politique créée en 1949, le Conseilltiirope ceuvre a promouvoir la démocratie et lawits
de I'homme a I'échelle du continent, ainsi qu'a ddaepper des réponses communes aux enjeux sociaux,
culturels et juridiqgues auxquels sont confrontésssé7 états membres.



